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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ichtoxyl 90 mg/g mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden gram masti obsahuje ichthammolum 90 mg.
Pomocna latka se zndmym ucinkem: tuk z ov¢i viny

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mast
Popis ptipravku: homogenni, suspenzné-emulzni mast hnédocerné barvy, konzistence
vaseliny, charakteristického pachu po ichthamolu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.Terapeutické indikace

Ichtoxyl se pouziva u dospélych a déti starSich nez 1 rok k lokalni 1é€bé pii koZnich
onemocnénich (impetiginizovany ekzém a n€které¢ formy mikrobidlniho ekzému, napt. pti
paratraumatickém ekzému, ekzému prsnich bradavek, pfi retroaurikularnim ekzému), pfi
hnisavych koznich onemocnénich (folikulitidach, furunklech, karbunklech, axilarni
hidrosadenitid¢, iporném impetigu, stafylokokovém paronychiu, vegetujici pyodermii apod.),
pfi infikovanych plisiiovych onemocnénich, u omrzlin, u proleZenin, u poc¢inajiciho nezitu a
pfi trudovitosti.

4.2. Davkovani a zpusob podani
Davkovani
Davkovani je individudlni, obvykle se mast nanasi v tenké vrstvé 2 — 3x denné€ na postiZena

mista. Délka 1é¢by je rliznd, v zavislosti na druhu, rozsahu a rychlosti hojeni onemocnéni.

Pediatricka populace
Déti starSi nez 1 rok mohou pouzivat Ichtoxyl mast pouze na doporuceni I€kare.

Zptisob podani
Mast je mozné rovnéz nanést na gazu, ptilozit na postizenou plochu a opattit obvazem.
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4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Déle pii akutnim drazdivém zanétu ktize a pii akutnim ekzému. Ichtoxyl se také nesmi
pouzivat na sliznice a do o¢i.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Mista oSetiend Ichtoxylem neni vhodné vystavovat slune¢nimu zafeni.

Pfi nanaseni piipravku na nechranénou pokozku mtize dojit k zaspinéni pradla.
Ptipravek obsahuje tuk z ov¢i viny. Mlze zpusobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu).

4.5. Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Ichtoxyl mast se nesnasi s fadou latek (jod apod.). Léc¢iva latka ichthamol mtize zvysit
ucinnost nekterych koznich 1€kl napft. ptipravka s obsahem kortikosteroidnich hormont,
chloramfenikolu, heparinu apod. Proto neni vhodné nanéset na stejné misto soucasné

s Ichtoxylem jiné piipravky pro lokalni pouziti.

4.6. Fertilita, t€hotenstvi a kojeni
Nejsou zkusSenosti s pouzivanim piipravku u téhotnych a kojicich zen.
T¢hotné nebo kojici Zeny mohou pouzivat Ichtoxyl pouze na doporuceni 1ékare.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ichtoxyl nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

V nésledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci u€inky Ichtoxylu rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi asté (> 1/10); Casté (1/100 az <
1/10); méné asté (1/1 000 az < 1/100); vzacné (1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10
000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systému podle] v e

MedDRA Nezadouci ucinky Frekvence
Poruchy kiiZe a podkoZni pruritus, paleni kize, Neni znamo
tkané erytém, polékovy koZni

vysev

Poruchy imunitniho systému| hypersenzitivita Neni znamo
Celkové poruchy a Zdufteni v mist¢ aplikace Neni znamo
reakce v misté
aplikace

Obvykle jsou tyto projevy vysledkem bezprostiedniho podrazdéni, zahy pominou a neni tieba
léCeni prerusit. Pfi pochybnostech je vhodné poradit se neprodlené s oSetiujicim lékarem.
HlaSeni podezieni na nezddouci t€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani
Pti pfedavkovani miize dojit k projevim podrazdéni kiize.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antipsoriatika
pro lokalni aplikaci, dehty
ATC kod: DOSAA

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Ichtoxyl je mast pro zevni pouziti na klizi, obsahujici jako hlavni 1é¢ivou latku 1é¢ebny dehet
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antiseboroicky), ma mirny dezinfekéni ucinek a zvysuje kozni prokrveni.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Mast se snadno vstiebdva i neporusenou kizi.

Eliminace
Léciva latka se vylucuje ledvinami do moci.

5.3. Predklinicka udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost pouziti piipravku byla ovétena v dlouholeté klinické praxi. Predklinické studie
nejsou znamy.

6 . FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
peroxoboritan sodny, oxid vapenaty, siran draselno-hlinity, tuk z ov¢i viny, Zluta vazelina,
Cisténa voda

6.2. Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
4 roky

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
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6.5. Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: hlinikova tuba uzaviena membranou, Sroubovaci PP uzavér s propichovacim trnem, krabicka
Baleni: 30 g masti
6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNVUTi O REGISTRACI 5
Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
46/805/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22.12. 1999

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13.8.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.6.2018
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